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GLOSARIO

BALANZAS: Instrumentos de pesaje @ QW12A 3ED56TG7ue tienen una capacidad de medicion
de maximo 30 kilogramos (30 Kg) o 30000 gramos (30000g).

BASCULAS: Instrumentos de pesaje con capacidad de medicion superior a los 30 kilogramos
(30Kg) mas de 30000 gramos (30000g).

CALIBRACION: Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especificas, la relacion
entre los valores de magnitudes indicados por un instrumento de medicién o por un sistema de
medicion, o los valores representados por una medida materializada o por un material de
referencia, y los valores correspondientes determinados por medio de los patrones.

CARGA MAXIMA: Capacidad maxima de medicién de masa, teniendo en cuenta la capacidad
aditiva de tara.

CARGA MINIMA: Cantidad de masa por debajo de la cual las mediciones pueden tener un error
relativo importante.

CLASE: Clase de precision a la cual pertenece el instrumento de pesaje de funcionamiento no
automatico.

DIVISION DE ESCALA (d): Intervalo entre dos marcas sucesivas de la escala entre dos
indicaciones. Este valor se expresa en unidades de masa.

DIVISION DE ESCALA DE VERIFICACION (e): Valor expresado en unidades de masa

utilizado para clasificacion y verificacion de los instrumentos de pesaje. El valor de “e”, puede ser
especificado por el fabricante.

EMP: Error maximo permitido.

ERROR DE MEDICION: Resultado de una medicién menos un valor verdadero de la magnitud
por medir.

FIDELIDAD: Es la cualidad que caracteriza a un instrumento de medicion para dar mediciones
con repetitividad.

IBP: presion arterial invasiva.

12



INCERTIDUMBRE DE MEDICION: Pardmetro asociado con el resultado de una medicion, que
caracteriza a la dispersion de los valores de la magnitud por medir.

INSTRUMENTOS DE PESAJE DE FUNCIONAMIENTO NO AUTOMATICO: Son
instrumentos que requieren la intervencion de un operador para realizar el sistema de pesado.
Ejemplo una balanza de laboratorio.

MAGNITUDES FISIOLOGICAS: Son las atribuciones que se les da a los diferentes fenémenos
fisicos que ocurren en el cuerpo humano y que son medibles.

METROLOGIA: Cencia que tiene por objeto el estudio de las magnitudes, unidades y mediciones,
ademas define las exigencias técnicas de los métodos, calculos e instrumentacion de medida.

METROLOGIA BIOMEDICA: Es la especialidad de la metrologia que estudia las mediciones
relacionadas con las magnitudes fisioldgicas, generadas por el cuerpo humano y que avalan al
personal asistencial para la toma de decisiones sobre diagnostico, soporte y tratamiento de los
pacientes.

MOVILIDAD: Aptitud de un instrumento para reaccionar a pequefias variaciones de carga. El
umbral de la movilidad es la sobrecarga mas pequefia depositada o retirada, que provoca una
variacion perceptible de la indicacion.

MSV: monitor de signos vitales.

NIBP: presion arterial no invasiva.

NUMERO DE DIVISIONES DE ESCALA DE VERIFICACION (n): Es el cociente dado por la
relacion entre la capacidad maxima y la division de escala de verificacion.

n=CM/e
Donde:

n=nlmero de divisiones de escala de verificacion
CM=carga maxima del instrumento de pesaje
e =division de escala de verificacion

13



RANGOS DE CALIBRACION: Rangos determinados en los instrumentos de pesaje segun la
norma NTC-2031 y calculada de acuerdo a su clase de precision y al nimero de divisiones de
escala del instrumento de pesaje.

RANGO DE PESAJE: Rango comprendido entre la carga minima y la carga maxima del
instrumento de pesaje.

SENSIBILIDAD (K): Es la relacion entre la variacion de la respuesta del instrumento de pesaje y
la variacion de la carga que la origina:

K = Arespuesta/Acarga
SPO2: saturacion de oxigeno.

VERIFICACION: Conjunto de operaciones efectuadas con el fin de comprobar y afirmar que el
instrumento satisface las exigencias requeridas.

14



RESUMEN

La E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA cuenta con tecnologia de punta para el
diagndstico y tratamiento de los usuarios de esta. Se hace necesario que dichos equipos cuenten
con una correcta gestion metroldgica que garanticen que la entrega de resultados proporcionados
por estos sea de alta confiabilidad, por consiguiente es necesario la creacion de protocolos de
metrologia biomédica para la calibracion y/o verificacion de estos equipos.

Una de las motivaciones para la realizacion de este proyecto es la inexistencia de estos protocolos
en La E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA por consiguiente se dispuso a la creacion de
los protocolos de metrologia biomédica para monitores de signos vitales e instrumentos de pesaje
de funcionamiento no automatico. Ya que la institucion cuenta con una serie de simuladores de
alta gama para el equipo biomédico existente en esta.

Este trabajo tiene como fin mediante la investigacion, estudio tedrico y realizacion de pruebas con
simuladores. La creacion de un formato y un documento que contiene una serie de pasos para
realizar calibracion y/o verificacion de los instrumentos mencionados anteriormente.

Anexo a este trabajo también se muestra el apoyo realizado tanto en mantenimiento preventivo
como en correctivo de los diferentes equipos biomédicos presentes en la institucion.

15



1. INTRODUCCION

¢Cual es la importancia de la metrologia en una entidad prestadora de servicios de salud? La
importancia de la metrologia radica en que las empresas en general deben contar con buenos
instrumentos de medicion para obtener medidas confiables y garantizar los resultados en
determinado proceso de medicion.

La metrologia es una herramienta la cual apoya la gestioén de la calidad y por consiguiente la
competitividad de la industria. Porque permite suministrar evidencia objetiva de la calidad de un
proceso. Debido a que en la mayoria de los casos, la calidad de estos depende de mediciones
altamente confiables, que vienen dados por equipos de medicion que deben ser precisos.

En el desarrollo del proyecto se llevaron a cabo mantenimientos preventivos y correctivos en
diferentes equipos biomédicos. ¢Pero cémo calificamos la calidad del mantenimiento y la
confiabilidad en las mediciones que realiza el equipo después de dicho mantenimiento? Es aqui
donde entra la necesidad de la creacién de protocolos de calibracion y/o verificacién metroldgica
que nos garanticen que los equipos después de cualquier tipo de intervencion van a realizar
mediciones altamente confiables.

El desarrollo de este proyecto busca garantizar una mejora en la gestion metroldgica del equipo
biomédico y por ende una mejoria en el proceso de medicion del equipo para con el paciente;
debido que a partir de la ley 100 de 1993, el estado les exige a las instituciones prestadoras de
servicios de la salud en Colombia, el cumplimiento de estdndares minimos de calidad para la
atencion de los pacientes. Esto se va a llevar a cabo con el desarrollo de protocolos de metrologia
biomédica propuestos en este trabajo.
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2. JUSTIFICACION

Dentro de cualquier entidad prestadora de servicios de la salud es necesario contar con protocolos
que garanticen la calidad y confiabilidad en los resultados de las mediciones en los distintos
procesos, con fin de satisfacer las necesidades de los pacientes.

Los resultados de las pruebas llevadas a cabo por el hospital tienen un alto grado de importancia
en el diagndstico y tratamiento para los pacientes; dichas pruebas deben asegurar que los datos
sean precisos y de esta manera disminuir la probabilidad de generar un dafio al usuario, repeticién
de las pruebas o mayores gastos para la institucién por la interpretacion de datos erréneos.

Hoy en dia la competitividad de las empresas, organizaciones e instituciones se evalta en la
eficiencia y eficacia de los procesos desarrollados; es por esto que resulta importante la correcta
medicion de las variables involucradas en la calibracion de equipos, y de esta manera poder brindar
un mejor nivel de servicio.

La E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA, cuenta con equipos de ultima tecnologia para
realizar pruebas diagndsticas; pero es indispensable que exista un laboratorio de calibracién y
verificacion, con los procedimientos adecuados que garanticen un servicio de calidad para los
usuarios.

17



b)

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

PROTOCOLOS DE METROLOGIA BIOMEDICA APLICADOS A MONITORES DE
SIGNOS VITALES E INSTRUMENTOS DE PESAJE DE FUNCIONAMIENTO NO
AUTOMATICO Y APOYO EN EL MANTENIMIENTO DE EQUIPOS PARA LA E.S.E
HOSPITAL SAN RAFAEL TUNJA

3.1 PROBLEMA
3.1.1 FORMULACION DE PREGUNTAS

¢Por que realizar la pasantia en la E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA?

La E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA es una empresa lider en la prestacion de servicios de
salud de mediana y alta complejidad en la region, la cual cuenta con el apoyo de tecnologia avanzada.
Por consiguiente es necesario la correcta gestion de esta tecnologia en mantenimiento, calibracién y/o
verificacion.

¢ Como contribuir a que los equipos biomédicos de la E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA

cuenten con un aseguramiento metroldgico para validar los resultados de sus pruebas?

A través del disefio de protocolos de metrologia que permitan realizar la calibracion y/o verificacion en
monitores de signos vitales e instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico. El desarrollo de
este proyecto serd el punto de partida para la implementacién futura de protocolos de metrologia para
todos los equipos biomédicos existentes en el hospital.

¢Por qué es importante el desarrollo de protocolos de metrologia biomédica en laE.S.E HOSPITAL SAN
RAFAEL DE TUNJA?

Debido a la importancia que estos tienen en garantizar una correcta gestion metroldgica. Ya que consisten
en una serie de pasos consecutivos que describen cada una de las acciones que se debe realizar para la
calibracion y/o verificacion de equipos biomédicos.

3.1.2 DEFINICION DEL PROBLEMA

Al intervenir un equipo biomédico que requiere mantenimiento preventivo y/o correctivo se debe
verificar el cumplimiento de los parametros de medidas que entregue cada una de las variables existentes;

18



pero actualmente la E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA no cuenta con un protocolo para
realizar esta verificacion y/o calibracion.

La ausencia de estos protocolos hace que, terceras instituciones se encarguen de asegurar
metrologicamente los equipos biomédicos, lo cual se traduce en gastos para el hospital y en demoras para
obtener un aseguramiento metrolégico de cada dispositivo.

El hospital cuenta con una serie de simuladores y equipos patron de ultima tecnologia entre los cuales
podemos destacar: el analizador de 8 parametros para monitores multiparametros (PROSIM 8), el
analizador de desfibrilacion, el analizador de seguridad eléctrica, el analizador de flujo de gas (VT
PLUS), las masas patrén tipo M1 entre otros, a los cuales no se les da el uso apropiado, debido a la falta
de protocolos de calibracion y/o verificacion, capacitacion del personal y a la inexistencia de un lugar
que cumpla con las condiciones requeridas para la realizacién de esta tarea.

3.1.3 DELIMITACION DEL PROBLEMA

El desarrollo de este proyecto se llevara a cabo en el departamento de ingenieria biomédica de la E.S.E
HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA.

Figura. 1 “Localizacion hospital San Rafael De Tunja”

Ultima actualizacién el Martes, 17 Diciembre 2013 10:

A
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Hospital 1 & ©
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© §  Datwosdemapa@2014Googie ' Téminosdeuso

Fuente: obtenido de http: “//www.hospitalsanrafaeltunja.gov.co/nuevo_sitio/es/nuestra-institucion/nuestra-ubicacion//.”
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4. OBJETIVOS
4.1 OBJETIVO GENERAL

Disefiar los protocolos de metrologia biomédica para monitores de signos vitales e instrumentos de pesaje
de funcionamiento no automatico y realizar actividades de apoyo para el mantenimiento de equipo
biomédico para la E.S.E.HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

4.2.1 Prestar apoyo en las actividades de mantenimiento preventivo y correctivo para el equipo
biomédico de la E.S.E.HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA.

4.2.2 Hacer test de pruebas para analizar el comportamiento de las caracteristicas metrologicas de los
monitores de signos vitales de los siguientes fabricantes: CRITIKON, EDAN, PENLON, SIEMENS,
DATEXOHMEDA y BCI.

4.2.3 Programar las autosecuencias en el software ANSUR para realizar el test de cada uno de los
monitores de signos vitales teniendo en cuenta la informacion dada por el fabricante de cada uno de los
equipos. Posteriormente disefiar un formato para documentar las diferentes pruebas a realizar para los
monitores de signos vitales e instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico.

4.2.4 Realizar ensayos y pruebas de laboratorio para la calibracion de instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico para poder calcular las diferentes variables (promedios, errores maximos
permitidos, desviacion estandar y los tipos de incertidumbre) que presenten los instrumentos puestos a
prueba en las practicas de laboratorio.

4.2.5 Realizar gréficas que representen los errores de los monitores de signos vitales e instrumentos de
pesaje de funcionamiento no automatico.

20



5. MARCO TEORICO

5.1 ANTECEDENTES HISTORICOS

5.1.1 RESENA HISTORICA METROLOGIA. Gonzéalez Carlos (1995)% expresa que desde la
aparicion del ser humano surgio la necesidad de contar y medir. Y lo relaciona con algunas citas biblicas
citadas a continuacion:

Abraham se dirigio presuroso a la tienda, a donde Sara, y le dijo “apresta tres arrobas de harina de sémola,
amasa y haz unas tortas”. Génesis, 18-6.

Compro a los hijos de Jamor, padre de Siquem por cien agnos la parcela de campo donde habia
desplegado su tienda. Génesis, 33-19.

La plata de los incluidos en el censo de la comunidad, cien talentos y setecientos setenta y cinco ciclos,
en ciclos de santuario. Exodo, 38-25.

De igual forma resalta el hecho de que la metrologia ha estado presente en los eventos mas significativos
relacionados con las ciencias y las técnicas, inclusive en aquellos de tipo econémico y de mercado, es
decir para realizar las actividades comerciales es necesario contar y medir basandose por completo en la
metrologia.

5.1.2 METROLOGIA EN COLOMBIA

En Colombia los laboratorios que prestan servicios de calibracion son regulados por la superintendencia
de industria y comercio (SIC). Este control surge en 1994 de acuerdo a la resolucién 140 en las cuales se
resaltaron funciones como: establecer, coordinar, dirigir programas nacionales de control industrial de
calidad, pesos, medidas y metrologia que considerara indispensables para el acuerdo cumplimiento asi
como, ‘“acreditar y supervisar organismos de certificacion, laboratorios de pruebas y ensayos,
laboratorios de calibracion y organismos de inspeccién y de ensayo”. 2

Desde 2007 Colombia se encuentra a la vanguardia en temas de metrologia a nivel latinoamericano.

En Colombia existe también el organismo nacional de acreditacion (ONAC), el cual surge para acreditar
laboratorios de ensayo y calibracion basados en normas técnicas legales vigentes. 3

1 GONZALEZ CARLOS, ZELENG RAMON. Metrologia. México (1995). 23. p.

2 Historia de la calidad en Colombia. Superintendencia de industria y comercio de Colombia (en linea) http://www.
calidadlatina.com/his/colombia.pdf.

8 Mayor informacion disponible en: www.sic.gov.co.
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Segun la ONAC en el 2010 en el pais existia un total de 46 laboratorios acreditados en diferentes areas.
La participacion de los laboratorios acreditados segun su rea se presenta en el siguiente gréfico.

Historia de la calidad en Colombia. Superintendencia de industria y comercio de Colombia (en linea).

Figura. 2 Laboratorios acreditados en Colombia.

LABORATORIOS ACREDITADOS EN COLOMBIA. Fuente:
ONAC, 2010
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“Fuente: obtenido de: “//http://www.onac.org.co/default.asp?idmodulo=0//.”

5.2 ERROR DE MEDICION

La NTC 2194° lo define como: resultado de una medicién menos un valor verdadero de la magnitud por
medir.

Notas:

a. puesto que no se puede determinar un valor verdadero, en la practica se utiliza un valor
convencionalmente verdadero.

b. cuando se necesita distinguir entre “un error relativo”, el primero a veces se denomina error absoluto
de medicidn. Este no se debe confundir con el valor absoluto de error, que es el modulo del error.

4 Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia. Disponible en “//http://www.onac.org.co/default.asp?idmodulo=0//.”
> NORMA TECNICA COLOMBIANA (NTC 2194). Términos de metrologia.
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Por otro lado Carlos Gonzélez y Ramodn Zeleng (1995) en su liboro METROLOGIA lo define como: una
serie de lecturas sobre una misma dimension constante, la inexactitud o incertidumbre es la diferencia
entre los valores maximos y minimos obtenidos. ©

5.2.1 TIPOS DE ERRORES DE LA MEDICION

5.2.1.1 Error aleatorio: resultados de una medicion menos la medida que resultara a partir de un namero
infinito de mediciones de la misma magnitud por medir, efectuadas en condiciones de repetibilidad.

Notas:
a. el error aleatorio es igual al error menos el error sistematico

b. dado que Unicamente es posible efectuar un nimero finito de mediciones, solo se puede determinar
una estimacion del error aleatorio.

5.2.1.2 Error sistematico: medida que resultaria de un ndmero infinito de mediciones de la misma
magnitud por medir, efectuadas en condiciones de repetibilidad menos un valor verdadero de la magnitud
por medir.

Notas:
a. el error sistematico es igual al error menos el error aleatorio
b. al igual que el valor verdadero, no es posible conocer completamente el error sistematico y sus causas.

La escuela de ingenieria Julio Garavito en su trabajo METROLOGIA Y MECANICA DE BANCO'.
Define los tipos de errores como:

Errores sistematicos Generalmente se presentan en forma regular y tienen un valor constante. Son
aquellos que obedecen a la presencia de una causa permanente y adquieren siempre igual valor cuando
se opera en igualdad de circunstancias, pueden atenuarse o eliminarse. Se debe al manejo inadecuado o
descalibracion del instrumento, pureza inadecuada de reactivos o métodos de medicion incorrectos. Este
tipo de error no puede reducirse por técnicas estadisticas, pero el error sistematico puede identificarse y
minimizarse modificando el procedimiento de medicion.

8 GONZALEZ CARLOS, ZELENG RAMON. Metrologia. México (1995). 53. p.
7 Escuela Colombiana de ingenieria. Metrologia y mecanica de banco. Colombia (2007).

23



Errores aleatorios También llamados accidentales o fortuitos. Son aquellos que se originan por causas
accidentales y se presentan indistintamente con diversas magnitudes y sentidos. Se debe a la naturaleza
misma de las mediciones de variables continuas y a la naturaleza del instrumento (ruido térmico, golpeteo
y/o fluctuaciones). El error aleatorio es un error indeterminado y puede minimizarse con técnicas
estadisticas.®

5.3 DESVIACION ESTANDAR DE LA MEDICION
En la norma técnica colombiana NTC 2194° se define como: para una serie de n mediciones de la misma

magnitud por medir, la cantidad s que caracteriza a la dispersion de los resultados, y que esta dada por la
férmula:

Siendo x; en resultado de la medicién inesima y siendo X la media aritmética de los n resultados
considerados.

Notas:

a. considerando la serie de n valores como una muestra de una distribucion, x es una estimacion sin sesgo
de lamedida p v s es una estimacion sin sesgo de la varianza sin sesgo de la varianza de esa distribucion.

b. la expresion \/iz es una estimacion de la desviacion estandar de la distribucion de x, y se Illama

desviacion estandar experimental de la medida.

c. “la desviacion estandar experimental de la medida” se llama a veces, en forma incorrecta error estandar
de la medida.

5.4 INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION

La norma técnica Colombiana NTC 2194 define la incertidumbre de la medicién como:

8 Escuela Colombiana de ingenieria. Metrologia y mecanica de banco. Colombia (2007).
9 NORMA TECNICA COLOMBIANA (NTC 2194). Términos de metrologia.
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Pardmetro, asociado con el resultado de una medicién, que caracteriza a la dispersion de los valores que
en forma razonable se le podrian atribuir a la magnitud por medir.

Por otro lado Jaime Restrepo (2011) en su libro METROLOGIA: aseguramiento metroldgico industrial
Tomol define la incertidumbre como: siempre existe un margen de duda en toda medicion, es necesario
conocer que tan grande es el margen y que tan mala es la duda.

5.4.1 CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION

Incertidumbre de medicion tipo A: estimados de la incertidumbre usando estadistica (usualmente a partir
de lecturas repetidas).

5.4.1.1 La incertidumbre tipo A, se relaciona con fuentes de error aleatorias y puede ser calculada
estadisticamente sobre series de mediciones. Deacuerdo al teorema del limite central, si el nGmero de
mediciones es menor de 10, se corrige con el factor t de student. La incertidumbre tipo A se calcula
mediante la siguiente ecuacion:

Donde X; es el resultado de la medicién y x es la media aritmética de n resultados considerados.

5.4.1.2 Incertidumbre de medicion tipo B: estimados de la incertidumbre a partir de otra informacion.
No se determina por medios estadisticos, esta asociada a los errores de tipo sistematico; se estima a partir
de datos del fabricante del equipo de medicion, especificaciones, certificados de calibracion y en general
de datos subjetivos.

Ecuacion:

B_a
=17

5.4.1.3 Incertidumbre de medicion tipo C (incertidumbre combinada): para determinarla se utiliza la
ley de propagacion de errores. La incertidumbre de medicion combinada es la suma cuadréatica de las

10 Restrepo D. J. (2011). Aseguramiento Metrolégico Industrial (Tomo I, Segunda edicion, pp. 137-142). Medellin: Instituto

Tecnologico Metropolitano.
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incertidumbres tipo A, tipo B y si se conoce la incertidumbre de medicion del equipo patron que debe
ser reportada en el certificado de calibracién, debe tenerse en cuenta.

Ecuacioén:

uC = /(uA)? + (uB)? + (uP)>

5.4.1.4 Incertidumbre de medicion Expandida: cuando por razones de seguridad o salud se necesita
expresar la incertidumbre con un alto nivel de confianza, se multiplica la incertidumbre combinada por
un factor de cobertura K, que puede ser:

K=1 para un nivel de confianza aproximado a 68%
K=2 para un nivel de confianza aproximado a 95,5%
K=3 para un nivel de confianza aproximado a 99,7%

Internacionalmente se utiliza el valor de 2 como practica estandar para un nivel de confianza aproximado
de 95,5%.

5.5 EJERCICIO DE APLICACION:
Aplicando los conceptos anteriores a nuestro proyecto con MSV.
Se tomo tres medidas en el item de NIBP simulando en el PROSIM el valor de 60 mmHg.

Tabla 1. Resultado de las mediciones.

MEDIDA NIBP SISTOLICA
ITEM mmHg
1 60
2 65
3 65

Fuente: el autor.

Se procedio a calcular el promedio, error promedio y desviacion estandar de las mediciones.

Tabla 2. Promedio, error promedio y desviacion estandar de las mediciones.
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desviacion
promedio error promedio estandar

63,33333333 3,333333333 2,886751346
Fuente: el autor.

Ademas de estos datos necesitamos tener informacion adicional sobre el equipo bajo prueba y del equipo
patron para poder calcular las incertidumbres tipo b correspondientes a cada uno de estos.

Tabla 3. Informacidn técnica del equipo bajo prueba y del equipo patron.

RESOLUCION DEL
EQUIPO BAJO RESOLUCION DEL
PRUEBA (REBP) EQUIPO PATRON (REP) EMP * DEL
mmHg mmHg VALOR MEDIDO
1 1 10

Fuente: el autor.

Después de esto procedemos a realizar el calculo de las incertidumbres teniendo en cuenta los conceptos
explicados anteriormente.

Tipo a desviacion estandar sobre v/3 debido a que nuestro nimero de muestras son 3. Este tipo de
incertidumbre esta relacionado con errores de tipos aleatorios debido a que se presenta al momento de
realizar las mediciones.

Tipo b del equipo bajo prueba (d/2)/+/3 siendo d la resolucion del equipo.

Tipo b del equipo patrén (d/2)/+/3 siendo d la resolucion del equipo.
Tipo b total la suma cuadratica de Tipo b del equipo bajo prueba y Tipo b del equipo patrén.

Tipo ¢ suma cuadratica de la incertidumbre tipo b y tipo c.

4
K ; donde dependiendo
M_'_(”Btotal)

2 200

el resultado se le asigna un valor de K asignado por la tabla de t de student.

Grados efectivos de libertad que esta dado por la siguiente ecuacion:

Incertidumbre tipo e (expandida), la cual viene dada por la multiplicacién del valor de k hallado
anteriormente por la incertidumbre tipo c. los resultados vienen ilustrados en la siguiente imagen.
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Figura. 3 resultados calculo de incertidumbres

! INCERTIDUMB i
! INCERTIDUMBRE TIPO B | RE TIPO B DEL INCERTIDU :
: DEL EQUIPO BAIO EQUIPO GRADOS MBRE | en el valor 60 mmHg el 95% de |
|INCERTIDUMBRE PRUEBA POR PATRON POR | INCERTIDUMBR | EFECTIVOS DE |INCERTIDUMBRE | EXPANDIDA|  los datos esta entre estos |
! TIPO A RESOLUCION RESOLUCION | ETIPO B TOTAL | LIBERTAD VEFF TIPOC CON K=2,52 valores i
| 1

| 1666666667 | 0288675135 | 0288675135 | 040824820 | 4,494076426 | 1,715038357 | 45472366 | 68,33333333 | 58333333

Fuente: el autor.

5.6 PRUEBAS PARA LA CALIBRACION DE INSTRUMENTOS DE PESAJE DE
FUNCIONAMIENTO NO AUTOMATICO

El autor Jaime Restrepo (2011) define las pruebas necesarias para realizar calibracion y/o verificacion
de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico de la siguiente forma:

ERRORES DE INDICACION (EXACTITUD)!

DEFINICION: propiedad que caracteriza la aptitud de un instrumento de medicion para dar indicaciones
iguales al valor verdadero de la magnitud medida.

PRUEBA: se aplican cargas de ensayo crecientes desde cero hasta la capacidad méxima inclusive y de
igual forma se retiran las cargas hasta volver a cero. Se seleccionan 10 cargas diferentes que incluyan
minimo, maximo y valores iguales o cercanos a aquellos para los cuales cambia el error maximo
permisible (EMP).

REPETIBILIDAD (INVARIABILIDAD)

DEFINICION: capacidad de un instrumento en ofrecer resultados concordantes entre si cuando se coloca
una misma carga varias veces y practicamente de manera idéntica sobre el receptor de carga.

PRUEBA: deben ejecutarse dos series de mediciones, una con una carga aproximadamente al 50% y otra
con una carga cercana al 100% del maximo. Cada serie debe constar de 10 pesadas.

DISCRIMINACION (MOVILIDAD)

DEFINICION: es la aptitud de un instrumento de medicion para reaccionar ante pequefias variaciones
de carga.

11 Restrepo D. J. (2011). Aseguramiento Metroldgico Industrial (Tomo |1, Segunda edicién, pp. 149-156). Medellin: Instituto
Tecnolégico Metropolitano.
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PRUEBA: consiste en colocar las cargas correspondientes al minimo, %2 del maximo y la carga maxima
o un valor cercano al rango maximo del instrumento de pesaje y agregar para cada uno de ellos una carga
extra (aumento).

DECRIPCION: la carga extra que se debe colocar cambia segun el tipo de instrumento.

MECANICO: se debe colocar sobre el receptor de carga una carga extra equivalente a 0,4 veces el valor
absoluto del error maximo permisible para la carga aplicada, siempre que se coloque o retire suavemente
del instrumento debe provocar un movimiento visible del elemento indicador (en una division de escala).

ANALOGO: se debe colocar sobre el receptor de carga una carga extra equivalente al valor absoluto del
error maximo permisible para la carga aplicada, debe provocar un desplazamiento permanente del
indicador (correspondiente al menos a 0,7 veces dicha carga extra).

DIGITAL.: se debe colocar una carga sobre el receptor de carga, mas las pesas adicionales de aumento
siguiendo la formula 1/10e (esto con el fin de centrar la carga) hasta que la indicacion cambie de manera
no ambigua. Después se coloca una carga igual a 1,4 d y debe dar una indicacion por encima de la
indicacion inicial.

EXCENTRICIDAD DE CARGA

DEFINICION: es la aptitud del instrumento de medicion para dar indicaciones iguales con igual carga
colocada en distintos puntos de la plataforma de carga.

PRUEBA: consiste en aplicar una carga correspondiente a 1/3 del maximo (o una carga aproximada de
facil manejo) en diferentes puntos del receptor de carga.

Esta carga se coloca sobre el receptor de carga en el orden numérico que aparece indicado en la figura.

RECTANGULAR CIRCULAR TRIANGULAR

»
>

Y

Fig#. (2013). “superficie de pesaje en basculas y balanzas”. “obtenido de: “METROLOGIA
aseguramiento metrolégico industrial Tomo 11.”

29



RETORNO A CERO (CONSTANCIA DEL PUNTO CERO)

PRUEBA: consiste en determinar la desviacion de la indicacion del cero antes y después de un periodo
de carga a un valor cercano al maximo durante 30 minutos. La lectura debe tomarse tan pronto la
indicacion se haya estabilizado.

5.7 MANTENIMIENTO DE EQUIPO BIOMEDICO

Raul R. Prando (1996)*? define el mantenimiento como: aquel que comprende todas aquellas actividades
necesarias para mantener los equipos e instalaciones en una condicion particular o volverlos a dicha
condicion.

5.7.1 MANTENIMIENTO CORRECTIVO
Comprende el que se lleva acabo con el fin de corregir (reparar) una falla en el equipo se clasifican en:

No planificado: lo define como un mantenimiento de emergencia (reparacion de roturas) debe efectuarse
con urgencia ya sea por una averia imprevista a reparar lo mas pronto posible o por una condicion
imperativa que hay que satisfacer (problemas de seguridad, contaminacion, de aplicacion de normas
legales etc.).

Planificado: se realiza con antelacion que es lo que debe hacerse, de modo que cuando se pare el equipo
para efectuar la reparacion, se disponga del personal, repuestos y documentos técnicos necesarios para
realizarla correctamente.

5.7.2 MANTENIMIENTO PREVENTIVO
Cubre en su totalidad el mantenimiento que se realiza con el fin de:

Prevenir la ocurrencia de fallas. Se conoce como mantenimiento preventivo directo o periodico por
cuanto sus actividades estan controladas por tiempo. Este esta basado en inspecciones, medidas y control
de nivel de condicion de los equipos. Este tipo de mantenimiento verifica muy de cerca la operacion de
cada méaquina operando en su entorno real.

El ing Juan Mercadillo (2007)*? define al mantenimiento como un proceso el cual se asegura que un
activo (equipo) continte desempefiando las funciones deseadas. Estas actividades tiene como finalidad

12 prando Radl (1996). Manual Gestion de Mantenimiento a la Medida. (p 19.). Montevideo.
13 Mercadillo Juan (2007). Tomado de:
http://www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/Curso_1_Clinica07/7IMPORTANCIA_MANTENIMIENTO.pdf
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la de conservar un equipo médico o instrumento en condiciones adecuadas de funcionamiento con la

finalidad de tener un mayor tiempo de vida para el beneficio del usuario.

También define los objetivos que se buscan cumplir al momento de realizar cualquier tipo de

manteniendo los cuales son.

*Garantizar disponibilidad

Satisfacer requisitos de Calidad

*Cumplir Normas de Seguridad

*Maximizar los beneficios

*Evitar riesgos laborales

*Prolonga la vida util de los equipos
*Prepararse a situaciones de emergencia
«Evitar resultados erroneos por descalibracion
*Proteger a los pacientes y al personal de accidentes y dafios a la salud.
«Seguir las recomendaciones del fabricante.
Tomado de
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6. DISENO METODOLOGICO

6.2 METODO

La investigacion es un conjunto de procesos sistematicos, criticos y empiricos que se aplican al estudio
de un fenémeno.

La metodologia de investigacion utilizada en el desarrollo del proyecto es cientifica, con un enfoque
cuantitativo. Debido a que es secuencial y probatoria. Se seguird una serie de etapas definidas y no se
podré eludir ni saltar pasos. El orden es secuencia y riguroso, aunque, desde luego, se podran redefinir
algunas fases si se requiere. Parte de una idea, que va acotandose y, una vez delimitada, se derivan
objetivos y preguntas de investigacion, se revisa la literatura y se construye un marco o una perspectiva
teorica.

6.3 METODOLOGIA

De las preguntas previamente formuladas se establecen hipotesis y se determinan las variables; se
desarrolla un plan para realizar pruebas (disefio); se miden las variables en un determinado contexto; se
analizan las mediciones obtenidas (con frecuencia utilizando métodos estadisticos), y se establece una
serie de conclusiones respecto de la(s) hipdtesis. Este proceso se representa en la siguiente figura:

Figura. 4 disefio metodoldgico de la investigacion

???

DELIMITACION DE LAS

DISERIAR LOS PROTOCOLOS DE CALIBRACION /0
VERIFICACION DE MS. E INSTRUVENTOS INVESTIGACION DE TEORIAS Y CONCEPTOS CUAL SERAEL IMPACTO QUE GENERE ENLA
DE PESAJE DE FUNCIONAMIENTO NO AUTOMATICO FOR QUE? Y (PARA QUE? PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO. INSITINCIONIEL BEXEROQDEEIREROIESIC) BRI
TEORIASZE ESTADISTICA BASICA / MONITOR DE SIGNOS VITALES / / BASCULAS Y BALANZAS /
METROLOGJ BASICA
| QUE ESLA INCERTIDUMBRE? METROLOGIA LEGAL: NORMA NTC 2031 - Q
SE REQOLECTAN LOS DATOS OBETIDOS E CREA UNA SECUENCIA ESTRICTA DE LOS PASDS
SEDEE‘!;L:BEO:?T&:.LI}JNECIIEEZEEI‘;%TO SE PROCEDE 4 ANALIZAR LOS DATOS EN LAS PRUEBAS EN FORMATOS DISERADOS (—| E REALIZAN PRUEBAS DE LABORATORIO |<— QUE SE DEBEN HACER PARA LA CALIBRACION Y/0 |
. REGISTRADOS EN LOS FORMATOS, PARA TAL FUNCION. VERIFICACIONDE LOS INSTRUMENTOS Y4 MENCIONADOS

Fuente: El autor.
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7. RESULTADOS

7.1 DESARROLLO DEL PROTOCOLO DE CALIBRACION Y/O VERIFICACION DE MSV
7.1.1 RECOPILACION DE INFORMACION TEORICA.

Antes de empezar a trabajar en el area de metrologia se tuvo que realizar un riguroso estudio teérico
sobre este tema, en el cual se investigo:

Conceptos bésicos de las variables manejadas por el equipo biomédico tales como:

IBP: presion arterial invasiva, NIBP: presion arterial no invasiva, SPO2: saturacién porcentual de
oxigeno, temperatura entre otros.

Se investigo acerca de la metrologia basica, metrologia legal, aseguramiento metrolégico, metrologia
biomédica y seguridad eléctrica. Se investigaron conceptos del clculo de las incertidumbres en donde
se incluye: teoria y célculos de desviacidn estandar, teoria y calculos de incertidumbre tipo A, B, Cy
expandida, teoria y calculos sobre grados efectivos de libertad, promedios, errores promedios, y EMP
(errores maximos permitidos). Esta informacion teorica se encuentra detallada en el marco teérico del
presente trabajo.

También Se realiz6 una completa recopilacién de la informacion brindada por los manuales del
simulador usado para nuestras pruebas tal como: recomendaciones de uso general, duracién de la
bateria, velocidad de transmision, temperatura de trabajo y especificaciones técnicas de cada una de las
variables presentes en el simulador.

7.1.2 RECONOCIMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS DE TRABAJO

Primero se debio hacer un completo reconocimiento completo del simulador de paciente con el cual
cuenta la institucion el PROSIM 8, conociendo sus principales caracteristicas, funciones,
configuraciones y modos de conexion.
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Figura. 5 controles y conexiones del panel superior

1 (o) (o ®
Fuente: manual de usuario PROSIM 8.
Tabla 4. Controles y conexiones del panel superior

Item Name Description

1 ECG Posts Connection posts for Device Under Test (DUT)ECG leads.

2 ECG Function Lecesses the ECG waveforms (adult, pediatric, and
arrhythmias), and ECG test functions {performance waves,
QRS detection, Tall T wave rejection, and R wave detection).

2 MNIBF Button Accesses the Mon-lnvasive Blood Pressure (MIBP) functions.

4 Special Functions Lecesses the temperature, respiration, cardiac output, fetal
simulation, autosequences, and view memary functions

5 SETUP Button Accesses the setup controls.

& IBF Button Lccesses the Invasive Blood Pressure {(IBP) functions.

7 Mavigation Buttans Cursor control buttons for navigating menus and lists

g Enter Button Sets the highlighted function

9 Backlight Button Turns the display backlight on and off

10 Power Button Turns the Product on and off

11 Sp02 Button Accesses the Sp0O2 functions

12 keys F1 through F5 are used to select from a number of

Function Softkeys selections that appear in the LCD display above each function

softkey.

13 LCD Display Color display

Item Name Description

14 SpO2 Connector Connector to the SpO2 simulation accessory.

15 IBP Channel 1 Connector Connector to an IBP input of the patient monitor.

16 Cardiac Qutput Connector Connector to the Cardiac input of the patient monitor.

17 IBP Channel 2 Connector Connector to the IBP input of the patient monitor.

18 Temperature Connector Connector to the Temperature input of the patient monitor.

Fuente: manual de usuario PROSIM 8.
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Figura. 6 controles y conexiones panel lateral, superior e inferior.

Back
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Fuente: manual de usuario PROSIM 8.

Tabla 5 controles y conexiones panel lateral, superior e inferior.

Item Name Description

1 AC/DC Supply Connector Input jack for the DC output of the AC/DC supply connector.

2 Battery Charge LED Battery charges when LED shows red. Green shows battery
charge is complete.

3 Battery Latch Locks the battery pack into the Product. Push down to remove
the battery pack.

4 Mini B USB Device Port Used to connect to a PC for remote control or download test

results data to a PC.

5 USB A Controller Port For external keyboard, barcode reader, or printer.

6 ECG BNC Connector High-level output of ECG signal.

7 Air Port Connector Pressure port for NIBP cuff and monitor.

8 Magnetic Holder for SpO2 Holds the simulated finger module in two orientations.

Simulated Finger Module

Fuente: manual de usuario PROSIM 8.

Se realizd un reconocimiento y clasificacion dependiendo del tipo de variable, de cada uno de los
accesorios del simulador de paciente (PROSIM 8).

7.1.3 CREACION DE AUTOSECUENCIAS EN EL SOFWARE ANSUR

El simulador de paciente (PROSIM 8), fabricado por FLUKE BIOMEDICAL consta de un programa
Ilamado ANSUR.

El sistema de automatizacion de pruebas ANSUR se utiliza como un complemento a los analizadores y
simuladores de FLUKE BIOMEDICAL y METRON con el fin de realizar mas rapidamente y facilmente
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inspecciones del dispositivo médico, tanto si se trata de mantenimiento preventivo como de evaluacion
postreparacién. El disefio del software asegura una interfaz del usuario consistente para probar cada
dispositivo usado. ANSUR ofrece una mayor calidad, repetibilidad y productividad en el curso de tal
verificacion. (FLUKE biomedical, 2013, http://es.flukebiomedical.com//).*

Este programa nos permite crear una autosecuencia para ver el estado del equipo después de cualquier
intervencion o en una rutina de mantenimiento preventivo.

7.1.3.1 Tablas de especificaciones técnicas

Para poder crear la autosecuencia en ANSUR es necesario ingresar las especificaciones técnicas de los
MSYV de las marcas previamente seleccionadas. Para esta tarea se disefi0 el siguiente formato:

Tabla 6. Especificaciones técnicas MSV NIHON KOHDEN

_ SUBSECUENCIA TEST - ACCURACY | SUPERIOR | INFERIOR | UNIDADES
1-MSV NIHON NSR (Adult) 80 | Normal Sinus Rhythm
KOHDEN BSM bpm (ECG) 80 bpm Test 80 2 82 78 BPM
2301K-2303K-
2351K-2353K- Respiration Simulation
2351 80 bpm Test 20 2 22 18 BrPM
Temperature
Simulation 80 bpm Test 37 0,10 37,10 36,90 °C
IBP Dynamic Simulation
80 bpm Test Systolic
120 1% 121,2 118,8 mmHg
Diastolic
80 1 81 79 mmHg
NIBP Dynamic
Simulation 80 bpm Test Systolic
120 10 130 110 mmHg
Diastolic
80 10 90 70 mmHg
%Sp02
Sp02 80 bpm Test 98 2 100 96 | Saturation
NSR (Adult) Normal Sinus Rhythm
120 bpm (ECG) 120 bpm Test 120 2 122 118 BPM
Respiration Simulation
120 bpm Test 60 2 62 58 BrPM
Temperature
Simulation 120 bpm
Test 40 0,10 40,10 39,90 °C
IBP Dynamic Simulation
120 bpm Test Systolic
200 1% 202 198 mmHg
Diastolic

14 Fluke biomedical (2013) mayor informacion en: http://es.flukebiomedical.com//.
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150 1% 151,5 148,5 mmHg
NIBP Dynamic
Simulation 120 bpm
Test Systolic
200 10 210 190 mmHg
Diastolic
150 10 160 140 mmHg
%Sp02
Sp02 120 bpm Test 85 2 87 83 | Saturation
NSR (Adult) 30 | Normal Sinus Rhythm
bpm (ECG) 30 bpm Test 30 2 32 28 BPM
Respiration Simulation
30 bpm Test 10 2 12 8 BrPM
Temperature
Simulation 30 bpm Test 34 0,10 34,10 33,90 °C
IBP Dynamic Simulation
30 bpm Test Systolic
60 1 61 59 mmHg
Diastolic
30 1 31 29 mmHg
NIBP Dynamic
Simulation 30 bpm Test Systolic
60 10 70 50 mmHg
Diastolic
30 10 40 20 mmHg
%Sp02
Sp02 30 bpm Test 50 2 52 48 | Saturation
2-MSV NIHON NSR (Adult) 80 | Normal Sinus Rhythm
KOHDEN PVM bpm (ECG) 80 bpm Test 80 2 82 78 BPM
2701K-2701- Respiration Simulation
2703 80 bpm Test 20 2 22 18 | COUNTS/M
Temperature
Simulation 80 bpm Test 37 0,10 37,10 36,90 °C
IBP Dynamic Simulation
80 bpm Test Systolic
120 1% 121,2 118,8 mmHg
Diastolic
80 1 81 79 mmHg
NIBP Dynamic
Simulation 80 bpm Test Systolic
120 3 123 117 mmHg
Diastolic
80 3 83 77 mmHg
2% %Sp02
Sp02 80 bpm Test 98 ? 100 96 | Saturation
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NSR (Adult) Normal Sinus Rhythm
120 bpm (ECG) 120 bpm Test 120 2 122 118 BPM
Respiration Simulation
120 bpm Test 60 2 62 58 | COUNTS/M
Temperature
Simulation 120 bpm
Test 40 0,10 40,10 39,90 °C
IBP Dynamic Simulation
120 bpm Test Systolic
200 1% 202 198 mmHg
Diastolic
150 1% 151,5 148,5 mmHg
NIBP Dynamic
Simulation 120 bpm
Test Systolic
200 3 203 197 mmHg
Diastolic
150 3 153 147 mmHg
» %Sp02
Sp02 120 bpm Test 85 ? 86,70 83,30 | Saturation
NSR (Adult) 30 | Normal Sinus Rhythm
bpm 30 bpm Test 30 2 32 28 BPM
Respiration Simulation
30 bpm Test 10 2 12 8 | COUNTS/M
Temperature
Simulation 30 bpm Test 34 0,10 34,10 33,90 °C
IBP Dynamic Simulation
30 bpm Test Systolic
60 1 61 59 mmHg
Diastolic
30 1 31 29 mmHg
NIBP Dynamic
Simulation 30 bpm Test Systolic
60 3 63 57 mmHg
Diastolic
30 3 33 27 mmHg
- %Sp02
Sp02 30 bpm Test 50 ? 51,50 48,50 | Saturation

Fuente: El autor.

En el cual podemos observar el nombre AUTOSECUENCIA, en la que por facilidad la hemos clasificado
por modelo ya que de una cierta marca como para este ejemplo NIHON KOHDEN tiene muchos modelos
en la institucion. A continuacion vemos SUBSECUENCIA en la que podemos ver tres tipos: NSR
(Adult) 30 bpm), NSR (Adult) 80 bpm), y NSR (Adult) 120 bpm). Esto se hace debido a que para
comprobar el estado del equipo metrolégicamente es necesario hacerlo para estos tres rangos. TEST,
aqui denominamos los diferentes tipos de test para las diferentes variables que maneja el MSV por esto
encontramos el test de pulsaciones por minuto, de respiracion, de temperatura, IBP, NIBP y saturacion.
SIMULADOR, aqui tenemos el valor que nos debe arrojar el simulador una vez conectado al PC y
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cargada la autosecuencia en cada uno de los diferentes test programados. ACCUARY aqui es donde
entran las especificaciones técnicas obtenidas del manual del fabricante, este va a ser el error maximo
permitido (EMP), que nos da el fabricante en las diferentes variables para garantizar que el equipo
funciona adecuadamente. Por ultimo tenemos SUPERIOR E INFERIOR, que es el valor encontrado en
SIMULADOR mas y menos el encontrado en ACCUARY.

En el cuadro anterior solo vemos el ejemplo para dos modelos de monitores:

1-MSV NIHON KOHDEN BSM 2301K-2303K-2351K-2353K-2351

2-MSV NIHON KOHDEN PVM 2701K-2701-2703

Para ver todos los formatos de los MSV trabajados en este proyecto dirijase al ANEXO 1.

7.1.3.2 Edicién en ANSUR.EXE

Cuando se realizaron las tablas de especificaciones técnicas, procedimos a ejecutar el software ANSUR.
Alli se encuentra un programa predeterminado llamado MONITOR TESTING.mtt. Se edité de acuerdo
a los datos obtenidos de las tablas, y se clasifico dependiendo del nimero de parametros con el cual
contaba cada MSV.

De este manera se cre6 una secuencia especifica para los MSV de las marcas: CRITIKON, EDAN,
PENLON, SIEMENS, DATEXOHMEDA y BCI. Subdividiéndose de igual forma en el numero de
parametros de cada uno de estos y el modelo.

Para una mejor comprension y en forma de tutorial para el personal de la E.S.E HOSPITAL SAN
RAFAEL DE TUNJA de la edicion en ansur.exe se realiz6 un video en el cual se explica paso a paso
como se logro crear todas las autosecuencia para los MSV. Dirigirse a ANEXO 2.

Para ver cada una de las secuencias creadas para los MSV ver ANEXO 3.

7.1.3.3 Pruebas

Cuando se crearon todas las autosecuencia se procedié a realizar pruebas una de las primeras pruebas
realizadas fue con el MSV EDAN modelo M9B con una secuencia configurada en ANSUR de seis
parametros, el cual habia ingresado al taller por problemas en los médulos de NIBP y temperatura.

Observamos la conexion del PROSIM 8 con el PC, cuando se ha cargado una autosecuencia. Debido a
esto el PROSIM entra a trabajar en modo remoto como se muestra en la siguiente imagen:
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Figura. 7 PROSIM 8 trabajando en modo remoto

Fuente: El autor.

Conectamos el simulador con el MSV teniendo en cuenta la informacion brindada por el manual del
PROSIM 8 de la siguiente forma:

Figura. 8 conexiones del

—

MSV con el simulador PROSIM 8.

-

Asor de SPO2a MSV
es 2 Conexion di

de NIBP a MSV

Fuente: El autor.

Una vez realizada la conexion se procedioé a empezar la autosecuencia desde el PC, donde después de
un minuto de estabilizacion para los valores enviados desde el PC al PROSIM y desde el PROSIM al
MSV nos aparecio el siguiente cuadro donde se registrd los datos obtenidos del MSV.
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Figura. 9 Cuadro del estado y registro del equipo bajo TEST.

Fuente: El autor.

Después de haber ingresado los datos en este recuadro el programa examinara si los datos estan o no
dentro de los parametros establecidos por el fabricante y nos entregara un reporte de pasa o falla.

Figura. 10 resultado del TEST MSV EDAN.

Fluke SuperUser 30100013

g m
San Rafacl
i HOSPITAL SAN RAFAEL TUNJA INGEMERIA BIOMEDICA g

‘Nimero de serie: MSBO7I MH4ONAT Pigmalde$
‘Fecha: 30102013 M5V EDAN M9B-MSB EXPRES FINAL i

Fuente: El autor.
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Se observa que el test fue fallido debido a que presento problemas en la autosecuencia NSR (adult) 80
bpm, en el mddulo de NIBP.

Para poder ver el test detallado dirijase al ANEXO 4.

A lo largo de la préctica se logrd hacer un total que oscila en las 50 pruebas incluyendo test fallidos y
test correctos. De las siguientes marcas de MSV: BCI, CRITICARE SYSTEMS INC, CRITIKON
DINAMAP PLUS, DATEX OHMEDA, EDAN, INVIVO MDE, WELCH ALLYN, NIHON
KOHDEN, NOVA, PENLON, SIEMENS Y TOMORROW.

Las cuales se pueden observar en el ANEXO 5.

7.1.3.4 Formato de calibracién y/o verificacion

Para poder calibrar y/o verificar los MSV necesitamos una correcta gestion de los datos obtenidos en el
TEST de ANSUR, por consiguiente se dispuso de la creacidn de un formato que nos facilitara este
proceso. Este formato tiene informacion bésica del MSV tal como: modelo, marca, serie, servicio,
ubicacion, numero de reporte etc. Esto con el fin de realizar un seguimiento y clasificacion de las
pruebas realizadas.

A continuacion encontraremos unas tablas con cada uno de los modulos del monitor: ECG, respiracion,
temperatura, NIBP sistolica, NIBP diastolica, IBP sistolica, IBP diastdlica y SPO2.

En cada una de estas tablas encontraremos los valores simulados por el PROSIM que previamente
fueron configurados en la autosecuencia, pero estos se ven repetidos tres veces de forma ascendente y
viceversa. Esto se hace con el fin de poder calcular la incertidumbre de cada uno de los valores
medidos.

En la parte inferior del formato de calibracidén veremos los calculos de la incertidumbre para los
siguientes pardmetros: NIBP sistolica, NIBP diastdlica, ECG, SPO2 y temperatura.

Por ultimo encontraremos informacion del equipo patron la cual es Gtil para realizar los céalculos de las
incertidumbres.

El formato se puede ver de manera detallada en el ANEXO 6.

7.1.3.5 Disefio del protocolo

Segun el INM (instituto nacional de metrologia), para garantizar una correcta gestion metroldgica se
necesita contar con cuatro elementos fundamentales: equipos bajo prueba, equipos patron, personal
capacitado (METROLOGOS) y procedimientos. Por ende es necesario contar con un protocolo en la
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institucion que nos diga los procedimientos a realizar a la hora de la verificacion y/o calibracion de un
MSV.

Por estas razones se disefio el siguiente protocolo el cual se debera seguir paso a paso si se quiere
realizar calibracion y/o verificacion de MSV en E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA.

PROTOCOLO PARA LA VERIFICACION Y/O CALIBRACION DE MONITORES DE SIGNOS
VITALES

INFORMACION DEL EQUIPO PATRON

Los simuladores de signos vitales prosimé y prosim8 son simuladores portatiles, compactos y con
multiples funciones, utilizados para realizar el seguimiento del paciente. El producto simula:

* Funciones ECG

* Respiracion

* Presion arterial invasiva y no invasiva
* Temperatura

* Gasto cardiaco

Cuando la simulacién se utiliza junto con ECG, respiracién, temperatura, IBP, NIBP, gasto cardiaco o
Sp0O2, el tipo de simulacion mostrado en la tabla 1 se utiliza en este producto. De forma adicional, los
Dispositivos proporcionar una sefial dptica para comprobar que la electrénica del oximetro de impulso
es funcional.

Figura. 11 Tipos de simulacion

Parametro Tipo de simulacién

ECG Eléctricas

Respiracion Eléctricas

Temperatura Eléctricas

IBP Eléctricas

NIBP Neumatica

Gasto cardiaco Eléctricas

Sp02 Emisiéon de luz

Fuente: manual de usuario simulador de paciente PROSIMS.

MARCA: FLUKE BIOMEDICAL
MODELO: PROSIM 8
No DE SERIE: 2091115
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ALCANCE Y TRAZABILIDAD DEL EQUIPO PATRON

ECG

De 10 a 360 LPM en pasos de 1 LPM.

Exactitud de la frecuencia 1 % de ajuste. Cuenta con una incertidumbre en el certificado de calibracién
de la siguiente forma:

Tabla 7 Incertidumbres del equipo patrén en frecuencia cardiaca.
FRECUENCIA INCERTIDUMBRE
60 BPM O 1 Hz 0,08595
120 BPM 0 2 Hz 0,04477
180 BPM O 3 Hz 0,0231
240 BPM O 4 Hz 0,12862
300 BPM O 5 Hz 0,08595

Fuente: certificado de calibracién del PROSIM8 2013.
Con respecto a la medicion.

PRESION ARTERIAL INVASIVA

Cada uno programable independientemente con parametros idénticos y aislados eléctricamente de forma
individual de todas las demas sefiales.

Exactitud de presion + (1 % de ajuste+ 1 mmHg) Exactitud garantizada sélo en excitacion CC

Presion estatica De -10 a +300 mmHg en pasos de 1 mmHg

Unidades de presion mmHg o Kpa.

PRESION ARTERIAL NO INVASIVA
Unidades de presion mmHg o kPa
Manometro (presidmetro)

Rango De 10 a 400 mmHg

Resolucion 0,1 mmHg

Precision + (lectura de 0,5 % +0,5 mmHg)

Cuenta con una incertidumbre en el certificado de calibracién de la siguiente forma:
Tabla 8. Incertidumbres del equipo patron en presion arteria

PRESION (mmHg) | INCERTIDUMBRE (mmHg)

0 0,067
50 0,067
100 0,067
150 0,067
200 0,067
250 0,067
300 0,067
350 0,067
400 0,067
50 0,067

0 0,067

Fuente: certificado de calibracién del PROSIMS8 2013.
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Con respecto a la medicion.
EMISOR OPTICO Y DETECTOR DE SPO2 DE OXIMETRO

Rango De 30 a 100 %

Resolucion 1 %

Precision

Con oximetro de la curva R del fabricante

Saturacion dentro del rango

Especifico UUT + (1 cuenta + exactitud especifica del UUT)
Rango especifico UUT externo de

Saturacién Monotdnico con exactitud inespecifica

Con curvas R de Fluke Biomedical

De91a100% = (3 cuentas + exactitud especifica del UUT)
De81a90 % = (5 cuentas + exactitud especifica del UUT)
De71a80% =+ (7 cuentas + exactitud especifica del UUT)
Por debajo del 71 % Monotonico con exactitud inespecifica

Cuenta con una incertidumbre en el certificado de calibracion de la siguiente forma:

Tabla 9. Incertidumbres del equipo patrén en SPO2.

SATURACION DE | INCERTIDUMBRE
OXIGENO (SPO2) | (mmHg)

96% 1,15
60 LPM 1,27
88% 1,15
75 LPM 1,27

Fuente: Certificado de calibracion del PROSIMS8 2013.
Con respecto a la medicién.

RESPIRACION

Frecuencia 0 (OFF), de 10 a 150 RPM en pasos de 1 RPM

Exactitud delta + (5 % de ajuste + 0.1 Q)

Linea de base 500, 1000 (predeterminado), 1500, 2000 Q, Derivaciones I, IL, III
Exactitud de linea de base 5 %

TEMPERATURA
Temperatura De 30,0 °C a 42,0 °C en pasos de 0,5 °C
Exactitud +0,4 °C

Cuenta con una incertidumbre en el certificado de calibracién de la siguiente forma:
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Tabla 10. Incertidumbres del equipo patron en Temperatura.

INCERTIDUMBRE
TEMPERATURA (°C) (KQ)
30 0,001
37 0,001
40 0,001

Fuente: Certificado de calibracion del PROSIMS8 2013.
Con respecto a la medicion.
VARIABLES A VERIFICAR

FRECUENCIA CARDIACA:

FRECUENCIA RESPIRATORIA:

PRESION ARTERIAL NO INVASIVA (NIBP).
PRESION ARTERIA INVASIVA (IBP).
SATURACION DE OXIGENO:
TEMPERATURA CORPORAL.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION Y/O VERIFICACION

Crear la autosecuencia y cargarla en el software ANSUR para realizar la calibracion y/o verificacion ver
ANEXO 2: AUTOSECUENCIAS EN EL SOFWARE ANSUR.

Conectar el cable de datos del equipo patrén (USB mini B), al PC para que funcione en sincronia con la
autosecuencia previamente creada y trabaje en modo remoto.

Conectar cada uno de los parametros del monitor de signos vitales al equipo patrén PROSIM 8 teniendo
en cuenta la informacion dada por el fabricante ver manual PROSIM 8.

Depurar el programa previamente creado que corresponda a la marca, modelo y nimero de pardmetros
del monitor de signos vitales que se requiera calibrar y/o verificar.

Registrar los datos entregados por el MSV en el software a medida que este los valla solicitando.

De forma paralela registrar estos datos en el formato previamente disefiado para la calibracion y/o
verificacion.

Este formato nos entregara mediante formulas preestablecidas los valores de desviacion estandar,
promedios, errores, grados efectivos de libertad e incertidumbres.

RECOMENDACIONES GENERALES
Se recomienda calibrar a cero las presiones invasivas antes de cualquier procedimiento.
Se debe programar la fuente de sincronizacion en ECG en el MSV.

Es recomendable conectar el MSV a la red eléctrica mientras se realizan las pruebas.
Habilitar la funcion para la lectura de frecuencia respiratoria, la cual es tomada mediante el cable ECG.
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7.2 DESARROLLO DEL PROTOCOLO DE CALIBRACION PARA INSTRUMENTOS DE
PESAJE DE FUNCIONAMIENTO NO AUTOMATICO

La E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA cuenta con una serie de masas patron tipo M1 de la
linea OIML. La cual consta de 5 masas de 20 Kg con serie de 01 al 05, y 2 masas de 10 Kg con serie de
0lyO02.

Las cuales eran utilizadas GUnicamente para la verificacion de las basculas y algunas balanzas presentes
en la institucién, debido a la inexistencia de un protocolo que nos permitiera realizar calibracion como
tal.

7.2.1 EJERCICIOS DE CLASIFICACION Y PRUEBAS DE LABORATORIO

Los instrumentos de pesaje no automaticos estan clasificados, deacuerdo con sus caracteristicas en
cuatro clases:

Tabla 11. Exactitud de los instrumentos de pesaje
EXACTITUD | SIMBOLO

Especial I
Alta Il
Media 1"

Ordinaria 1
Fuente Norma NTC2031

Principios de clasificacion
Ejercicio 1.
CM : Capacidad maxima = (200 Kg- 440Lb)
d: Resolucion (minima division de escala) = (0,1 Kg — 0,2 Lb — 100g).
d =100g
e =d entonces e =100g
Cm: Capacidad minima

cm = 20e
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cm = 20 = (100g)

cm = 2000g

Por debajo de esta medida se pueden presentar errores excesivos.
Rango de pesar comprendido entre la carga minima y la carga maxima.
Rango: (2.000g a 200.000g)

Numero de divisiones de verificacion:

cm
n=—
e
200.000g o
n = ———— = 2.000 divisiones de escala
100g

Rangos de calibracion.

Se identifico la clase de exactitud del instrumento CLASE I11.

Como el instrumento tiene 100 divisiones, entonces el rango de calibrar es uno.

Valor maximo de divisiones del rango. 500*e

500 * 100g = 5.000g

Como la capacidad maxima del instrumento es de 2.000g el rango de calibracion sera de: 2.000g a

200.000g.

Errores Maximos Permisibles:
EMP = EMPU *e

EMP =1%100g = +100g
Ejercicio 2.

Bascula electrénica Thomson.
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Modelo: XTK3118T4

CM = 100Kg — 100.000g

d = 0,02Kg — 20g

Determinamos la clase de exactitud en este caso es IlI.
d=e=20g

capacidad minima cm = 20e

20 * 20g = 400g = 0,4Kg

Rango de pesaje: CM — cm: 0,4Kg — 100K g
Numero de divisiones de verificacion

_CM _100.000g
ne e n= 209

= 5.000
Presenta tres rangos de calibracion:
500 * e = 500 * 20g = 10.000g
Primer rango de calibracion
400g a 10.000g
Segundo rango se calibracion
10.000g a 40.000g
Tercer rango de calibracion
40.000g a 100.000g

EMP

Primer rango +20g
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Segundo rango + 409
Tercer rango = 60g

7.2.2 PRUEBAS DE LABORATORIO

7.2.2.1 Pruebal
Primero se clasifico la bascula como lo hemos visto en los ejercicios anteriores.

Bascula marca Soehnle

CM = 130Kg = 130.000g

d=1Kg =2Lb =1000g

1.como e =d = 1000g = division de escala de verificacion
2. numero de division de escala (n).

cM _ 1300009 _
e """ T1o00g

3. Carga minima (cm)

cm = 10e cm = 10Kg

4. determinar la clase

Clase 1111 ordinaria

Tiene dos rangos de calibracién

Primer rango de calibracion

10.000g a 50.000g con un EMP de £ 1.000g
Segundo rango de calibracion

50.000 a 130.000g con un EMP de £ 2.000g



Condiciones ambientales

RUIDO: Usando una aplicacién de Smartphone encontramos que el nivel de ruido se encontraba en:
5db APROX.

Figura. 12. Indicacion niveles de Ruido

Fuente: el autor

TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA: Usamos un termo higrometro y determinamos que la
Temperatura era de 19,6 °C y la humedad relativa se encontraba en un 61%.

Figura. 13 Temperatura y humedad relativa del lugar

Fuente: el autor

Verificaciones iniciales

v" Que la mesa en o la ubicacion de la balanza sea firme y este a nivel
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v' Inspeccion al instrumento de pesaje, verifique su nivel y ajustelo segin la norma de operacién
del instrumento de pesaje o manuales del instrumento, revise conexiones eléctricas y
parametros de configuracion del equipo cuando el sistema de operacion lo requiera

v Registre en el formato para la calibracion toda la informacién correspondiente al instrumento

de pesaje a calibrar como: Marca, serie, modelo, codigo, rango, resolucion, etc.

Registre todas las caracteristicas metrologicas del instrumento de pesaje a calibrar

Limpie las pesas patrén, para evitar que el polvo o agentes corrosivos interfieran en las

mediciones.

AN

Figura. 14 Limpieza de las masas patron

Fuente: el autor

Figura. 15Ajuste del punto cero de la bascula

Fuente: el autor

Se procedio a poner el peso desde el minimo que era de 10Kg
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Figura. 16 Colocacion del peso sobre la superficie de pesaje

it

Fuente: el autor

Se increment6 de forma ascendente hasta Ilegar al peso maximo soportado por la bascula el cual es de

130Kg, pero no se pudo probar su capacidad méaxima debido a que no contabamos sino con 120 Kg de
masas patron.

Figura. 17 Colocacidn del peso sobre la superficie de pesaje

Fuente: el autor

A medida que realizabamos incremento de masas patrén en la bascula se iba registrando en el formato
el valor indicado por esta.

De igual forma se realizé de manera descendente anotando en el formato el valor indicado por la
bascula al momento de ir retirando paulatinamente el peso.
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Figura. 18 Colocacidn del peso sobre la superficie de pesaje

Fuente: el autor

7.2.2.2 Andlisis de datos
Prueba de exactitud

Al final de la prueba obtuvimos la siguiente tabla en la cual podemos observar un error en la medida
descendente de 40 Kg.

Tabla 12 Datos obtenidos de la prueba de exactitud

Carga (Kg) | indicacion (Kg) | EMP (Kg)

0 0 +1
20 20 +1
40 40 +1
60 60,4 12
80 81 12
100 99,98 12
110 109,98 12
120 118,98 12
120 118,98 12
110 110 12
100 101,02 12
80 82 12
60 62 12
40 41,98 +1
20 21 +1

0 0 +1

Fuente: el autor



Figura. 19 Grafico de errores prueba de exactitud

error

grafico de errores

Prueba de repetibilidad
Obtuvimos los siguientes datos

Para carga baja:

carga

Fuente: el autor

Tabla 13 Datos obtenidos prueba de repetibilidad para carga baja

carga indicacion error

10 10,2 0,2
10 10,2 0,2
10 10 0

10 10,2 0,2
10 10,5 0,5
10 10,2 0,2
10 10,5 0,5
10 10,2 0,2
10 10,4 0,4
10 10,2 0,2
10 10 0

10 10 0

Fuente: el autor.

140
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Para carga media

Tabla 14 Datos obtenidos prueba de repetibilidad para carga media.

Para carga alta

carga indicacion error
50 50,2 0,2
50 50,3 0,3
50 50,9 0,9
50 51 1

50 50,8 0,8
50 50,3 0,3
50 50,5 0,5
50 51 1

50 50,9 0,9
50 50,2 0,2
50 50,8 0,8
50 50,4 0,4

Fuente: el autor.

Tabla 15 Datos obtenidos prueba de repetibilidad para carga alta

carga indicacion error
120 120 0
120 119 -1
120 120 0
120 119 -1
120 119,2 -0,8
120 120 0
120 120 0
120 120 0
120 120 0
120 119,2 -0,8
120 120 0
120 120 0

Fuente: el autor.
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Prueba de excentricidad de carga

Tabla 16 Datos obtenidos prueba de excentricidad de carga

puntos

carga indicacion error EMP
40 41 1 1
40 40,5 0,5 1
40 40,8 0,8 1
40 40,3 0,3 1

Fuente: el autor.

Figura. 20 Grafico de errores de la prueba de excentricidad de carga

grafico de errores prueba de excentricidad

de carga

1,2

1
0,8
0,6
0,4
0,2 .

0

40 40 40 40

Fuente: el autor

Prueba de retorno a cero

Tabla 17 Datos obtenidos prueba de retorno a cero

hora tiempo carga indicacion | punto cero error

2:40pm 30 min 120 119 0 0

Fuente: el autor.

7.2.2.3 Prueba 2

Clasificacion
Bascula digital marca THOMSON, ubicada en el cuarto contaminado del hospital.

1. CM =100Kg
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d =0,02g e =0,02g

Clase 11

2. numero de divisiones de escala de verificacion (n)

_CM _ 100Kg
e 0,02Kg

= 5.000

3. carga minima

cm = 20e

cm = 0,4Kg

4. rangos de calibracion

Primer rango de calibracion

De 0,4Kg a 10Kg con un EMP de +0,02Kg
Segundo rango de calibracién

De 10Kg a 40 Kg con un EMP de +0,04Kg
Tercer rango de calibracion

De 40Kg a 100Kg con un EMP de +0,06Kg

Registro de verificacion para la bascula:

7.2.2.4 Analisis de errores prueba 2
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Prueba de exactitud

Tabla 18 Datos obtenidos de la prueba de exactitud.

CARGA | INDICACION | ERROR
0 0 0
20 20 0
40 40 0
60 60 0
80 80 0
100 99,98 -0,02
100 99,98 -0,02
80 80 0
60 60 0
40 40 0
20 20 0
0 0 0
Fuente: el autor.
Figura. 21 Grafico de errores prueba de exactitud
0 ¢—0—0—0—4
50 100 150
-0,01
¢=—ERROR
-0,02 »
-0,03
Fuente: el autor
Prueba de repetibilidad
Figura. 22 grafico de errores prueba de repetibilidad
error
0 T $ 1
50 1lo 150
-0,01
—&—error
-0,02
-0,03

Fuente: el autor
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Prueba de excentricidad de carga

Tabla 19 Datos obtenidos de la prueba de excentricidad de carga

carga error indicacion
10 0 10
10 0 10
10 0 10
10 0 10

Fuente: el autor.
Prueba de retorno a cero

Tabla 20 Datos obtenidos prueba de retorno a cero

punto
hora | tiempo carga [indicacion error cero
3:21pm | 30 min 100 100 0 0

Fuente: el autor.

7.2.3 REGISTRO DE VERIFICACION PARA BASCULAS Y BALANZAS



HOSPITAL
San Rafael

Tunja

HOSPITAL SAN RAFAEL TUNJA ingenieria biomedica

REGISTRO DE VERIFICACION PARA BASCULAS Y BALANZAS

FECHA 28 01 2014
REPORTE Ne 002
EQUIPO Bascula digital MARCA THOMSON
INVENTARIO
MODELO N/D SERIE N/D No N/D
SERVICIO Bascula industrial residuos peligrosos UBICACION sotano
CARGA
MAXIMA 100 d | 0,02Kg
CARGA
MINIMA 0,4 e | 0,02Kg
UNIDAD Kg n | 5.000
RANGOS DE TRABAJO EMP
CARGAALTA |404a 100 0,06
CARGA MEDIA | 10 a2 40 +0,04
cArRGABAJA | 0,4a10 0,02
PRUEBA 1 EXACTITUD
CARGA CRECIENTE CARGA DECRECIENTE
LECTUR ERRO LECTUR INDICACIO | ERRO
A CARGA | INDICACION A CARGA N R
1 20 20 0 1 100 99,98 0,02
2 40 40 0 2 80 80 0
3 60 60 0 3 60 60 0
4 80 80 0 4 40 40 0
5 100 99,98 0 5 20 20 0
6 6 0 0 0
7 7
8 8
9 9
10 10
11 11
12 12
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PRUEBA 2 INVARIABILIDAD

PRUEBA 3 EXCENTRICIDAD DE CARGA

PUNTO INDICACION ERROR
1 10 0
2 10 0
3 10 0
4 10 0

CARGA BAJA CARGA MEDIA
LECTUR ERRO LECTUR INDICACIO | ERRO
A CARGA | INDICACION R A CARGA N R
1 20 20 0 1 50 50 0
2 20 20 0 2 50 50 0
3 20 20 0 3 50 50 0
4 20 20 0 4 50 50 0
5 20 20 0 5 50 50 0
6 20 20 0 6 50 50 0
7 20 20 0 7 50 50 0
8 20 20 0 8 50 50 0
9 20 20 0 9 50 50 0
10 20 20 0 10 50 50 0
11 20 20 0 11 50 50 0
12 20 20 0 12 50 50 0
CARGA ALTA
LECTURA| CARGA | INDICACION | ERROR
1 100 100 0
2 100 99,98 -0,02
3 100 99,98 -0,02
4 100 99,98 -0,02
5 100 99,98 -0,02
6 100 99,98 -0,02
7 100 100 0
8 100 99,98 -0,02
9 100 99,98 -0,02
10 100 99,98 -0,02
11 100 99,98 -0,02
12 100 99,98 -0,02

62



POSICION DE LA PLATAFORMA O PLATILLO DE PEASDA

RECTANGULAR CIRCULAR TRIANGULAR

-
>

Y

PRUEBA 5 RETORNO A CERO

hora tiempo carga | indicacion | punto cero error
3: 21pm 30 min 100 100 0 0

Observaciones | Bascula funcionando adecuadamente apta para seguir en funcionamiento.




7.2.4 FORMATO DE CALIBRACION Y/O VERIFICACION DE INSTRUMENTOS DE
PESAJE DE FUNCIONAMIENTO NO AUTOMATICO

Para la gestion de los datos obtenidos a lo largo de las pruebas es necesario la creacion de un formato
que nos permite manipular de una manera sencilla esta informacion y poder calcular todas las variables
presentes en un certificado de calibracidn por consiguiente se decidié crear un formato de calibracion en
el cual pudiéramos calcular todas estas variables, de los datos obtenidos.

En el formato que se disefid6 encontramos: informacion bésica del instrumento de pesaje de
funcionamiento no automaético tal como marca, modelo, ubicacion y valores de las variables utilizadas
en los célculos para lograr la clasificacion de esta.

Encontramos los datos obtenidos a lo largo de las pruebas realizadas para la verificacion y/o calibracién
como lo son: prueba de exactitud, prueba de invariabilidad, prueba de excentricidad de carga y prueba
de retorno a cero. Como uno de los requisitos fundamentales en un certificado de calibracion es el valor
calculado de la incertidumbre expandida de las mediciones realizadas. En la parte inferior del formato se
calcul6 este valor teniendo en cuenta el procedimiento que se requiere emplear para este fin. Por eso se
calcula promedio, error promedio, desviacion estandar, incertidumbre tipo A, tipo B, tipo C y grados
efectivos de libertad. Adicional tiene informacion de los equipos utilizados tal como: resolucion del
equipo patron y resolucion del equipo bajo prueba.

Se puede ver el formato en el ANEXO 7.

7.2.5 CERTIFICADO DE CALIBRACION

Segin la NORMA NTC-ISO-10012 los registros del proceso de confirmacién metroldgica deben
demostrar si cada equipo de medicion cumple con los requisitos metrologicos especificados. Los
registros deben incluir, en la medida de lo necesario lo siguiente:

a. Descripcion e identificacion Unica del fabricante del equipo, tipo, nimero de serie, etc.

b. La fecha en la cual se complet6 la confirmacion metroldgica

c. Elresultado de la confirmacion metroldgica

d. Elintervalo de confirmacion metroldgica asignado

e. Laidentificacion del procedimiento de confirmacion metrologica
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f. El error madximo permitido asignado

g. Las condiciones ambientales pertinentes y una declaracion sobre cualquier correccion necesaria

h. Las incertidumbres implicadas en la calibracion del equipo

i. Los detalles del mantenimiento, tales como ajustes, reparaciones y modificaciones realizadas

j- Cualquier limitacion de uso

k. La identificacion de la persona o personas que realizaron la confirmacién metroldgica

I. Laidentificacion de las personas responsables de la veracidad de la informacidn registrada

m. La identificacion Unica (tal como namero de serie) de cualquier de los certificados e informes de

calibracion y de otros documentos pertinentes

n. La evidencia de la trazabilidad de los resultados de calibracion

0. Los requisitos metrologicos para el uso previo

p. Los resultados de calibracidn obtenidos después y, cuando se requiera, antes de cualquier ajuste,

modificacion o reparacion

Teniendo en cuenta los requisitos anteriores se disefid un certificado de calibracién para la E.S.E
HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA para instrumentos de pesaje de funcionamiento no
automatico como se muestra a continuacion:
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CERTIFICADO DE CALIBRACION PARA INSTRUMENTOS DE PESAJE DE
FUNCIONAMIENTO NO AUTOMATICO.

FECHA (CAL)

CERTIFICADO
No

EQUIPO MARCA

INVENTARIO
MODELO SERIE Ne

SERVICIO UBICACION
CARGA
MAXIMA d
CARGA
MINIMA e

UNIDAD n
RANGOS DE TRABAJO EMP
CARGA ALTA
CARGA MEDIA
CARGA BAJA

Informacidn del solicitante:

Direccion:
Nit:
Teléfono:
Ciudad:

Se realiza la calibracién por el método de comparacién con patrones de referencia.
La incertidumbre expandida ha sido calculada con un nivel de confianza del 95%.

CONDICIONES AMBIENTALES

Temp inicial: Temp final:
Humedad relativa inicial: Humedad relativa final:
Ruido inicial (dB): Ruido final (dB):

Nota: este certificado expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas. No podra ser
reproducido total o parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso de la empresa
que lo emite.

ELABORADO POR: RECIBIDO POR:
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TRAZABILIDAD DE LOS PATRONES DE REFERENCIA

PRUEBA DE EXACTITUD

CARGA ASCENDENTE CARGA DESCENDENTE

LECTURA CARGA INDICACION ERROR LECTURA | CARGA INDICACION ERROR

1 20 20 0 1 100 99,98 -0,02

2 40 40 0 2 80 80 0

3 60 60 0 3 60 60 0

4 80 80 0 4 40 40 0

5 100 99,98 -0,02 5 20 20 0

6 6 0 0 0

7 7

8 8

9 9

10 10

PRUEBA DE INVARIABILIDAD
CARGA BAJA CARGA MEDIA

LECTURA| CARGA |INDICACION | ERROR LECTURA| CARGA INDICACION ERROR
1 20 20 0 1 20 20 0
2 20 20 0 2 20 20 0
3 20 20 0 3 20 20 0
4 20 20 0 4 20 20 0
5 20 20 0 5 20 20 0
6 20 20 0 6 20 20 0
7 20 20 0 7 20 20 0
8 20 20 0 8 20 20 0
9 20 20 0 9 20 20 0
10 20 20 0 10 20 20 0

INCERTIDUMBRE 0,01156143 INCERTIDUMBRE 0,01156143
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CARGA ALTA

LECTURA |  CARGA INDICACION ERROR

1 20 20 0
2 20 20 0
3 20 20 0
4 20 20 0
5 20 20 0
6 20 20 0
7 20 20 0
8 20 20 0
9 20 20 0
10 20 20 0

INCERTIDUMBRE 0,01156143
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PRUEBA DE EXCENTRICIDAD DE CARGA

PUNTO INDICACION ERROR
1
2
3
4
RECTANGULAR CIRCULAR TRIANGULAR

»

Y

>

POSICION DE LA SUPERFICIE DE PESADA

PUREBA 5 RETORNO A CERO

HORA

TIEMPO

CARGA

INDICACION

ERROR

GRAFICOS DE ERRORES

0,025

-0,025

ERROR

) 20 40 60 8\100 120

—— ERROR

Observaciones
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7.2.6 DISENO DEL PROTOCOLO

PROTOCOLO DE METROLOGIA APLICADA A BASCULAS Y BALANZAS BASADA
EN LA NORMA COLOMBIANA NTC 2031

INFORMACION DE LAS MASAS PATRON
Para la verificacion de las bésculas se usan masas patron tipo M1 de la linea OIML.

MARCA: metro global
MODELO: paralelepipedo
No DE SERIE: 01 AL 05 para las de 20 Kg y 01 al 02 para las de 10 Kg.

ALCANCE Y TRAZABILIDAD DEL INSTRUMENTO PATRON

Las masas patrén cuentan con un rango de 0Kg a 120Kg.

Las masas de 20Kg cuentan con un EMP de 1000 mg. Cuentan con una incertidumbre en el
certificado de calibracion de 333 mg con respecto a la medicién.

Las masas de 10Kg cuentan con un EMP de 500 mg. Cuentan con una incertidumbre en el
certificado de calibracion de 167 mg con respecto a la medicion.

VARIABLE A VERIFICAR
MASA

La masa es una medida de la cantidad de material en un objeto, esta relacionada directamente
con el nimero y tipos de atomos presentes en el objeto. Todos los materiales tiene masa y la
masa no cambia en la préctica, con la posicion, movimiento o alteracién del cuerpo, a menos
que se agregue o retire material.

La unidad de masa en el sistema internacional de unidades (SI) es el kilogramo, cuya
abreviatura es Kg. El kilogramo es Unico en el SI de unidades, ya que es la Unica unidad cuya
definicidn se basa en un artefacto fisico.

RANGO DE LA VARIABLE A VERIFICAR
De 0 Kg a 120Kg.
PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION Y/O VERIFICACION

Limpiar la superficie de la bascula

Encender la balanza (si lo requiere)

Verificar que el valor mostrado en el display o en el indicador analogo sea de cero de lo
contrario ajustelo primero.
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El proceso de medicion se debe realizar en un nimero de puntos de la escala de la bascula que
estd comprendido entre tres y cuatro, efectuando entre 5y 10 medidas en cada uno.

Ubicar la primera pesa (la de menor valor) sobre la bascula y espera que se estabilice
Registrar el valor medido en el formato previamente establecido para el reporte de las
mediciones

Repetir el proceso para el siguiente intervalo.

RECOMENDACIONES GENERALES

Se recomienda el uso de guantes para la manipulacion de las masas patron.

Guarde las masas en una caja después de utilizarlas (preferiblemente la original)

Dar un tiempo prudente de climatizacion de las masas antes de utilizarlas en las pruebas.
Retire el polvo presente en las masas con un cepillo suave o con un pario antes de las pruebas.
Se recomienda el uso de masas fabricadas en acero inoxidable fundidas en vacio debido a que
presentan una superficie anticorrosiva, asi como valores bajos de susceptibilidad y
magnetizacion.

CRITERIOS DE CONFORMIDAD

Para que el dispositivo sea aceptado para realizar medidas, el valor de la incertidumbre en cada
intervalo debe ser menor al EMP.
7.3 MANTENIMIENTO DE EQUIPOS PARA LA E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL

DE TUNJA

Ademas del trabajo en el &rea de metrologia también se realizaron trabajos de apoyo en el
mantenimiento de equipo biomédico entre los cuales podemos destacar como los mas
importantes:

Mantenimientos

7.3.1 INCUBADORA MEDIX TR-200

Se bajo al taller una incubadora la cual presentaba un codigo de error en el display de control.
Revisando el manual del equipo y corroborando la informacion encontrada se descubrié un
dafo en el circuito de potencia de la incubadora, por consiguiente con el equipo de biomédica
se decidié hacer un seguimiento al circuito encontrando dafio en los siguientes componentes:
CI CMOS vy transistor BCE 337. Se dispuso a realizar el cambio de estos dispositivos, pero se
observo que no habia ningln cambio. Un estudio mas detallado del circuito revelo que los
caminos que comunicaban dicho circuito se encontraban dafiados. Por consiguiente se evaluo
la situacion y se decidi6 pedir la tarjeta completa a uno de los proveedores en Bogota. Cuando
nos hicieron entrega de la tarjeta se dispuso a hacer el cambio, se realizaron pruebas de
funcionamiento encontrando el equipo en perfectas condiciones, limpieza reporte y por Gltimo
se dio de alta y se subio al servicio.
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7.3.2 MANTENIMIENTO DE VENTILADOR MECANICO CROSSVENT 4

Se realiz6 mantenimiento de ventiladores mecénicos entre los que se va a mencionar el
mantenimiento de un ventilador modelo CROSSVENT 4 de BIO-MED DEVICES.

Figura. 23 Mantenimiento preventivo ventilador mecanico modelo CROSSVENT 4

Fuente: el autor

Se realizaron pruebas variando los parametros del ventilador como presiones y flujo. Se
conectd el ventilador al analizador de flujo de gases VT PLUSS y se simulo valores
aleatorios los cuales se compararon con los valores entregados por el ventilador y se reviso
que estuviera dentro del EMP entregado por el fabricante.

Figura. 24 Pruebas de funcionamiento ventilador mecanico modelo CROSSVENT 4.
¥ freas B

Fuente: el autor

Después de comprobar el estado del ventilador se limpi6 el filtro de aire, la carcasa y el circuito
de ventilacion. Se realizé informe y se subid al servicio.

7.3.3 ELECTROCARDIOGRAFO NIHON KOHDEN

Figura. 25. Mantenimiento preventivo ECG.

72



Fig. Fuente: el autor

Se realizd revision general del equipo, pruebas de funcionamiento y por ultimo limpieza y
desinfeccion deacuerdo al protocolo del Hospital.

7.3.4 MSV CRITIKON

El MSV CRITIKON debi6 ser intervenido debido a una falla de visualizacion en el display,
por consiguiente se dispuso a realizar un seguimiento para encontrar el dafio.

Se realizo el desmontaje de todas las tarjetas electronicas del monitor, para poder manipular el
display, se revisé el estado del display dando como resultado que se encontraba en 6ptimas
condiciones, se revisdé la MAIN BOARD encontrando las conexiones correspondientes al
display funcionando adecuadamente. Por ende se concluy6 que el dafio estaba en el bus de
datos que comunicaba la MAIN BOARD al display. Se cambid, se realizaron pruebas de
funcionamiento con ANSUR, se realizd reporte de mantenimiento y reporte de verificacion, se
hizo limpieza y desinfeccion deacuerdo al protocolo del Hospital y se dio de alta para
funcionamiento en el servicio.

Figura. 26 Mantenimiento correctivo MSV marca CRITIKON

Fuente: el autor
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7.4 OTRAS ACTIVIDADES

También vale la pena destacar la participacion es actividades como:

Apoyo en el mantenimiento preventivo de todo el equipo biomédico presente en el servicio de
sala de partos: MSV, reguladores de succion, monitor fetal de ultrasonido, pulsoximetro,
maquina de anestesia, ldmpara cielitica, lampara auxiliar radiante, mesas de cirugia,
incubadoras.

El trabajo realizado fue de limpieza, ajuste, lubricacion de partes mecanicas, pruebas de
funcionamiento y registro en formato de mantenimiento programado.

Apoyo en el mantenimiento preventivo del equipo biomédico presente en el servicio del sexto
piso sur y norte, entre los cuales podemos destacar: electrocardiografo, MSV, desfibrilador,
succionador, balanzas entre otros.

Reparacion de un MSV marca DATEX OHMEDA por error de SRAM, originado por el dafio
de la bateria por consiguiente se procede a cambiarla.

Apoyo en el mantenimiento preventivo del equipo biomédico existente en el laboratorio
clinico.

Traslado de unidades del servicio de UCI adultos
Arreglo de los canales de un electroestimulador perteneciente al servicio de consulta externa

Apoyo en el mantenimiento del equipo presente en el servicio de rehabilitacion en consulta
externa entre los cuales se encontraban: trotadoras y electroestimuladores.

Asistencia en la capacitacion acerca del uso de MSV, electrocardiografo y desfibrilador
NIHON KODHEN ofrecida por el personal de ingenieria Biomédica de la institucion.

Apoyo en el arreglo del digitalizador de imagenes perteneciente al servicio de imagenes
diagnosticas. El cual presentaba el desgaste de una pieza mecanica que era la causante del dafio.

Apoyo en la instalacion de tallimetros en los consultorios pertenecientes a los servicios de
urgencias y consulta externa.

Apoyo en la organizacion de eventos referentes al departamento de ingenieria biomédica para
la acreditacion del hospital.

Asistencia en la capacitacion del uso de bombas de infusion dada por la empresa B BRAUN
MEDICAL S.A.
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8. CONCLUSIONES

La mayoria de MSV presenta un alto EMP en el mddulo NIBP, siendo este la principal causa
de test fallidos.

Un error de tipo aleatorio aumenta considerablemente el valor de la incertidumbre expandida
en un proceso de medicion a diferencia de uno de tipo sistematico el cual no tiene gran
incidencia.

En los MSV marca NIHON KOHDEN el EMP para el modulo de NIBP dado por el
fabricante es de £10mmHg, ademas es la Unica empresa que presenta el EMP para cuando la
conexion se realiza con simulador. En algunos monitores como es el caso del PENLON es de
+5mmHg y no presenta informacion cuando la medicion es con simulador. Esto represento
algunos problemas debido a que en las pruebas con PENLON aparecian errores de +6, +7,
18, +9 y +10 en la mayoria de monitores. Se investigd y se llegé a la conclusion que NIHON
KOHDEN era la Unica empresa que hacia este tipo de pruebas con los simuladores, por
consiguiente se determin6 que el EMP en NIBP para todas las marcas de monitores era el
mismo que para los monitores NIHON KOHDEN 6sea +10mmHg.

A pesar de su antigtiedad los MSV marca SIEMENS presentaron una muy buena respuesta de
los mddulos a los cuales se le realizo gestién metroldgica.

Uno de los aportes significativos para el desarrollo de este proyecto fue la asistencia a la
calibracion de bombas de infusién realizada por la empresa B BRAUN a la E.S.E
HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA.

El desarrollo de este proyecto sin duda proporcionara a los pacientes un grado de confianza
mas alto al momento de ser diagnosticados por los diferentes equipos biomédicos
involucrados en este. De igual forma se garantizara el correcto funcionamiento del equipo
después de cualquier tipo de intervencion.
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